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PreventlD® Haemo/HaptOccult

Testanleitung

PreventiD> Haemo/HaptOccult
Art.-No. KST 40112

Einsatzgebiet

Der PreventIlD® Haemo/HaptOccult ist ein qualitativer immunchro-
matografischer Schnelltest zum Nachweis von humanem Okkultblut im Stuhl
(Fecal occult blood).

Testprinzip

Der PreventID® Haemo/HaptOccult verwendet eine einmalige
Kombination monoklonaler und polyklonaler Antikdrper, die selektiv humanes
H@moglobin (Hb) sowie Himoglobin-Haptoglobin-Komplex (Hb-Hp) in einer
zuvor geldsten Stuhlprobe erkennen. Der Nachweis beider Parameter trégt zum
Aufspiiren einer groBeren Anzahl von kolorektalen Karzinomen und Adenomen
auch im oberen Darmtrakt bei als der Nachweis von Hdmoglobin allein.

Im Testkit enthalten

Eine GroBpackung (Art.-Nr. KST40112 GP) enthélt 20 Testeinheiten, 20
Papierstuhlfanger, 20 Probensammelrdhrchen (inkl. Puffer), 20 Anleitungen
zur Stuhlprobenentnahme, 1 Testanleitung.

Lagerung und Stabilitat

Der PreventID® Haemo/HaptOccult sollte bei Raumtemperatur oder
4-30°C gelagert werden. Die Testeinheit ist empfindlich gegeniiber Luftfeuch-
tigkeit und hohen Temperaturen. Daher soll der Test vor Hitze geschiitzt und
unmittelbar nach dem Offnen der Alu-Umverpackung benutzt werden. Die
Testeinheit nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.

Warnhinweise

1. Nur zur In-vitro-Diagnostik verwenden.

2. Nicht wahrend der Probenbehandlung essen/rauchen. Mdglichst Einweg-
handschuhe tragen und nach der Testdurchfiihrung stets Hinde waschen/
desinfizieren.

3. Spritzer und Aerosolbildung vermeiden.

4. Alle benutzten Einwegartikel im Restmiill entsorgen und kontaminierte
Gegenstdnde/Oberfldchen griindlich reinigen.

5. Test nicht mehr benutzen, falls die Alu-Umverpackung eingerissen ist oder
die Testeinheit erkennbare Schaden aufweist.

6. Testeinheit nicht spater als nach der angegebenen Inkubationszeit auswerten.

Probenvorbereitung

1. Die Probenentnahme sollte nicht wahrend bzw. bis zu 3 Tagen nach der
Menstruation erfolgen oder auch nicht, wenn der Patient unter starkem
Zahnfleischbluten, blutenden Hamorrhoiden oder an Blut im Urin leidet.
Falsch-positive Ergebnisse aufgrund der Sensitivitat des Tests waren die
Folge.

2. Die Einhaltung einer Didt vor der Testdurchfiihrung ist nicht notwendig.

3. Alkohol, Aspirin und andere Medikamente rufen im UbermaB mitunter
gastrointestinale Irritationen hervor, welche fiir okkultes Blut im Stuhl
verantwortlich sein konnen. Daher 48 h vor Testdurchfiihrung entsprechend
auf eine Einnahme hoher Dosen verzichten.

q3

Probennahme

1. Stuhlprobe im Flachspiiler-WC sammeln bzw. bei Tiefspiiler-WCs die Probe
mit Hilfe des Papier-Stuhlféangers (gemaR der aufgedruckten Anleitung) auf-
fangen. Den Kontakt des Stuhls mit Toiletten-Duftsteinen 0.d. vermeiden.

2. Den Deckel des Probensammelrdhrchens abschrauben und mit dem daran
befindlichen Probensammelstab in einem Durchgang an 3 verschiedenen
Stellen in die Stuhlprobe einstechen. Es soll nur die Stuhimenge, die
in den Rillen des Probensammelstabs haften bleibt, in das Probensammel-
réhrchen iiberfiihrt werden.

3. Den Probensammelstab nun mit der daran anhaftenden Stuhlprobe nur
einmal zuriick in das mit Pufferlosung gefiillte Probensammelrdhrchen
geben.

Achtung: Bei mehr als einmaliger Uberfiihrung von Stuhl in das Proben-
sammelrohrchen ist die Funktionalitdt des Tests nicht mehr gewahrleistet!.

4. Das Probensammelrdhrchen gut verschlieBen und kraftig schiitteln, um die
Probe wieder vom Probensammelstab abzuldsen. Diese definierte Stuhlpro-
benldsung kann nun direkt fiir die Testdurchfiihrung verwendet werden.

5. Wird der Test nicht am gleichen Tag der Stuhlprobennahme durchgefiihrt,
kann das Rohrchen bei 2 - 8°C (maximal 7 Tage) oder tiefgefroren (max. 14
Tage) gelagert werden.

Testablauf

1. Testeinheit aus der Alu-Umverpackung entnehmen und mit den ovalen
Probenauftragsfenstern nach rechts auf eine flache, trockene Oberfldche
legen (Abb. 1-2).

2. Nach der Probennahme wird das Probensammelréhrchen ggf. auf Raum-
temperatur gebracht und nochmals kraftig geschiittelt.

3. Probensammelrghrchen mit der Spitze nach oben halten und die Spitze
vorsichtig abbrechen (Spritzer vermeiden!). Anschlieend je 3 Tropfen der
extrahierten Probe in jeweils eines der ovalen Probenauftragsfenster geben
(Abb. 1-2).

4. Bei korrekter Funktion des Tests wird das Ergebnisfenster in der Mitte der
Testeinheit unmittelbar von einer violetten Farbfront durchlaufen.

5. Das Ergebnis nach 10 Minuten auswerten (4bb. 3).

Probensammelstab ~ Probensammelréhrchen
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Abb. 1
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Testanleitung

Testinterpretation (Abb. 2-3)

1. Testkassette mit dem Probenauftragfenster nach rechts platzieren
(Abb. 2). In den Ergebnisfenstern (Mitte der Testeinheit) erscheinen
auf der linken Seite (C) jeweils eine farbige Linie als Kontrolle fiir den
korrekten Testablauf (C = Kontrollbande).

2. Rechts im Ergebnisfenster wird das Testergebnis durch das Erscheinen
bzw. Nicht-Erscheinen weiterer farbiger Linien T (= Testbanden) ange-
zeigt. An diesen Linien kann — korrekten Testablauf vorausgesetzt — das
Testergebnis als positiv oder negativ bewertet werden.

Positiv: Sind nach der vorgegebenen Inkubationszeit zusatzlich zu den
Kontrollbanden eine oder zwei Farbbanden im Bereich der Testbanden
T (im Hb-Streifen oder im Hb/Hp-Streifen) zu erkennen, ist der Test als positiv
zu werten, d.h. es wurde Hdmoglobin und/oder Hdmoglobin-Haptoglobin
in der Probe nachgewiesen (Abb. 3 a-c). Dies bedeutet nicht automatisch
die Diagnose Darmkrebs. Die Ursachen fiir die Blutungen miissen jedoch
abgekldrt werden.

Negativ: Sind nach der vorgegebenen Inkubationszeit nur die Farbbanden
im Bereich der Kontrollen zu sehen (= Kontrollbanden, C), ist der
Test als negativ zu werten, d.h. es wurde weder Hb noch Hb-Hp-Komplex
gefunden (Abb. 3d).

Ungiiltig: Sind nach der vorgegebenen Inkubationszeit keine Kontroll-
banden im Ergebnisfenster sichthar geworden, ist der Test ungiiltig (auch
bei Erscheinen der Testhande) (Abb. 3e-f). In diesem Fall sollte die Probe
mit einer neuen Testeinheit nochmals getestet werden.

Ergebn/sfenster U

Abb. 2
a) positiv b) positiv ¢) positiv

d) negativ e) ungliltig f) ungiltig

Abb. 3

Kurzanleitung zur Durchfiihrung des
PreventiD® Haemo/HaptOccult

1. Stuhlprobe mit Hilfe des Probensammelstabchens in
das Probensammelrohrchen iiberfiihren.

2. Probensammelrohrchen gut schiitteln.
3. Testeinheit aus Aluverpackung entnehmen.

4. Spitze des Probensammelréhrchens abbrechen und
jeweils 3 Tropfen der Probenldsung in die ovalen
Probenauftragsfenster geben.

5. Nach 10 Minuten das Ergebnis ablesen.

Grenzen des Tests

«Die Anwesenheit von Blutim Stuhl kann andere Ursachen haben als kolorektale
Blutungen (etwa Zahnfleischbluten, Himorrhoiden, Magenirritationen, Blut im
Urinu.a.).

« Negative Ergebnisse schlieBen Blutungen nicht vollstdndig aus, da aufgrund
der hdufig heterogenen Verteilung in der Stuhlprobe eventuell vorhandene
Blutspuren bei der Probennahme nicht mit erfasst worden sein konnten.

- Kolorektale Polypen im Friihstadium bluten oft nicht.

- Wie beiallen Schnelltests soll bei positivem Ergebnis eine abschlieBende Befun-
dung nicht aufgrund dieses einzigen Resultats erstellt werden, sondern erst nach
der vollstandigen Abklarung des Krankheitsbildes durch den Arzt.
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PreventlD® Haemo/HaptOccult

Darmkrebsvorsorge
im Doppelpack

Schnelltest zum Nachweis der beiden Parameter
Hamoglobin & Hamoglobin-Haptoglobin-Komplex im Stuhl

Der Prevent|D® Haemo/HaptOccult ist ein qualitativer immunologischer Schnelltest
zum Nachweis von Hamoglobin (Hb) und Hamoglobin-Haptoglobin-Komplex (Hb-Hp) im Stuhl.
Die Kombination der beiden Parameter tragt zum Aufspiiren einer groBeren Anzahl von kolo-
rektalen Karzinomen und Adenomen bei die Bestimmung von Himoglobin allein

Das kolorektale Karzinom ist eine haufige Erkrankung mit einem Lebenszeitrisiko von 6%. Im Gegensatz
zu anderen Tumorentitdten sind ScreeningmaBnahmen fiir die Allgemeinbevélkerung mdglich und sinn-
voll. Die Prognose hangt wesentlich vom Tumorstadium bei der Diagnose ab: Eine friihzeitige Diagnose
durch ein Screening geht entsprechend mit einer verbesserten Uberlebensrate einher. Durch Detektion
und Abtragung pramaligner adenomatdser Polypen kann zusatzlich eine Karzinomentstehung verhindert
werden.

Schlechtes Abschneiden Guajak-basierter Tests

Guajak-basierte Okkultbluttests werden nach wie vor von der Bundesdrztekammer als Screeningme-

thode fiir Kolonkarzinome zugelassen. Bei dieser Art von Tests wird die
Pseudoperoxidase-Aktivitat von Hamoglobin fiir eine chromogene Reak-

tion ausgenutzt. Sie besticht zwar durch ihre Einfachheit, hat aber den
Nachteil einer schlechten Sensitivitdt und Spezifitdt, was u.a. daran liegt,
dass Patienten einen Didtfehler begehen. So erhdlt man bei den che-
mischen Methoden falsch positive Werte, z.B. durch den Verzehr von
Blutwurst, rohem Fleisch, Leber, Bananen, Tomaten, Kirschen und Eisen.
Falsch negative Reaktionen entstehen durch Vitamin Cin Fruchtséften
und Medikamenten. Deutlich verbesserte Sensitivitdten und Spezifitdten
zeigen immunologische Tests, bei denen humanes Hamoglobin mit

Warum kommt es zur Bildung eines
Komplexes zwischen Himoglobin
und Haptoglobin?

Das o,-Globulin Haptoglobin bindet im Serum frei
auftretendes Hé@moglobin um zu verhindern, dass
durch Hamolyse freigesetztes Himoglobin in den Urin
iibertritt. Die Komplexbildung verhindert somit einen
Eisen- und Aminosdureverlust. Auch im Stuhl kommt
es zu dieser Komplexbildung, wenn Hamoglobin frei-

Hilfe von Antikdrpern nachgewiesen wird, eine Reaktion, die von zuvor gesetzt wurde.
eingenommenen Nahrungsmitteln nicht beeinflusst wird.

Hamoglobin-Haptoglobin-Komplex stabiler als Himoglobin allein

Gerade bei Adenomen bzw. Karzinomen im Zékum und im aufsteigenden Kolon kann es durch die lange
Darmpassage zu einem Abbau des Himoglobins kommen (bakterielle Proteasen im Stuhl tragen ihren
Teil dazu bei). Molekiilfragmente werden jedoch sowohl von chemischen als auch von immunologischen
Tests nicht mehr erkannt. Stabiler gegeniiber einem enzymatischen Abbau und auch gegeniiber schadi-
genden pH-Werten ist der im Stuhl vorliegende Komplex aus Hamoglobin und Haptoglobin. Daher wird
inzwischen empfohlen beide Parameter zu bestimmen, um blutende Adenome und Karzinome auch im
Anfangsteil des Kolons mit gréBerer Sicherheit zu ,erwischen”.
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Wissenschaftlicher Hintergrund

Weiterentwickelte FOB-Bestimmung

Die immunologische Bestimmung der beiden
Parameter Hamoglobin und Hamoglobin-Hapto-
globin-Komplex ist eine Weiterentwicklung der
immunologischen Bestimmung von Hamoglobin
im Stuhl. Gerade bei Adenomen bzw. Karzinomen
im Zdkum und im aufsteigenden Kolon kann es
durch die lange Darmpassage zu einem Abbau
des Hamoglobins kommen (bakterielle Proteasen
im Stuhl tragen ihren Teil dazu bei). Molekdilfrag-
mente werden jedoch sowohl von chemischen als
auch von immunologischen Tests nicht mehr er-
kannt. Stabiler gegeniiber einem enzymatischen
Abbau und auch gegeniiber schadigenden pH-
Werten ist der im Stuhl vorliegende Komplex aus
Hamoglobin und Haptoglobin. Daher wird inzwi-
schen empfohlen beide Parameter zu bestimmen,
um blutende Adenome und Karzinome auch im
Anfangsteil des Kolons mit gréf3erer Sicherheit zu
Lerwischen”.

Der PreventlD® Haemo/HaptOccult verwendet
eine einmalige Kombination monoklonaler und
polyklonaler Antikorper, die selektiv humanes Ha-
moglobin (Hb) sowie Hamoglobin-Haptoglobin-
Komplex (Hb-Hp) in einer zuvor gel6sten Stuhl-
probe erkennen.
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